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SỬA ĐỔI TÀI LIỆU

	Yêu cầu sửa đổi/ bổ sung
	Trang / Phần liên quan việc sửa đổi
	Mô tả nội dung sửa đổi
	Lần ban hành / Lần sửa đổi
	Ngày ban hành

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1. MỤC ĐÍCH
- Thống nhất cách thức đánh giá xung đột lợi ích cho các cán bộ, chuyên viên tham gia quản lý thử nghiệm lâm sàng.
- Đảm bảo tất cả các cán bộ, nhân viên không có xung đột lợi ích.

- Đảm bảo tính công bằng và độc lập trong việc ra quyết định trong quá trình thẩm định, xét duyệt các vấn đề liên quan đến quản lý thử nghiệm lâm sàng.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG
Áp dụng tại Phòng Quản lý nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo trong hoạt động xử lý xung đột lợi ích trong quản lý thử nghiệm lâm sàng. 
3. TÀI LIỆU THAM KHẢO VÀ VIỆN DẪN
- Luật cán bộ, công chức số 22/2008/QH12 ngày 13/11/2008 của Quốc Hội khóa 12.

4. ĐỊNH NGHĨA/THUẬT NGỮ VÀ CHỮ VIẾT TẮT
- Xung đột lợi ích: là các xung đột xảy ra khi cá nhân/ tổ chức có các quyền lợi về tài chính hoặc các quyền lợi khác của cá nhân và/ hoặc thành viên khác trong gia đình (bao gồm bố/mẹ, vợ/chồng, con, anh/chị em ruột) ở các tổ chức hoạt động trong lĩnh vực thử nghiệm lâm sàng và các quyền lợi đó có thể ảnh hưởng tới tính công bằng, đúng đắn trong việc ra quyết định liên quan đến việc quản lý các thử nghiệm lâm sàng.
- TNLS: Thử nghiệm lâm sàng.

- Phòng KHCN: Phòng Quản lý khoa học công nghệ.
- K2ĐT: Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo.

5. NỘI DUNG
5.1. Sơ đồ quy trình

	Bước
	Trách nhiệm
	Sơ đồ quy trình
	Mô tả/
Biểu mẫu
	Thời gian

	1. 
	Lãnh đạo Phòng KHCN
	
	6.2.1

	

	2. 
	Cán bộ, chuyên viên

	
	6.2.2
BM.KHCN.02.01
BM.KHCN.02.02
	Từ ngày 25 – 30 tháng 11 hàng năm

	3. 
	Lãnh đạo Phòng KHCN 
	
	6.2.3
BM.KHCN.02.03
	Từ ngày 01 – 05 tháng 12 hàng năm

	4. 
	Lãnh đạo Cục
	
	6.2.4
	Từ ngày 15 – 25 tháng 12 hàng năm



	5. 
	Cán bộ, chuyên viên
	
	6.2.5
	Từ ngày 01/01 hàng năm


5.2. Mô tả quy trình thực hiện:
5.2.1. Gửi yêu cầu cung cấp thông tin:
- Lãnh đạo Phòng KHCN gửi cho các cán bộ, chuyên viên trong Cục có liên quan đến việc quản lý thử nghiệm lâm sàng biểu mẫu BM.KHCN.02.01 và BM.KHCN.02.02 yêu cầu cung cấp thông tin.

- Thời gian gửi đề nghị cung cấp thông tin: từ ngày 25 – 30/11 hàng năm.
5.2.2. Cung cấp thông tin:
- Các cán bộ, chuyên viên cung cấp đầy đủ các thông tin được yêu cầu theo biểu mẫu BM.KHCN.02.01 và BM.KHCN.02.02.

- Thời gian gửi thông tin cho lãnh đạo Phòng KHCN: từ ngày 01 – 05/12 hàng năm.

- Trường hợp có thay đổi đột xuất liên quan đến xung đột lợi ích, các cán bộ, chuyên viên có trách nhiệm thông báo ngay cho lãnh đạo phòng KHCN.
5.2.3. Tiếp nhận, đánh giá thông tin của cán bộ, chuyên viên:
- Lãnh đạo Phòng KHCN tiếp nhận thông tin được cung cấp từ các cán bộ chuyên viên gồm: lý lịch khoa học (biểu mẫu BM.KHCN.02.01) và bản công bố xung đột lợi ích (biểu mẫu BM.KHCN.02.02)
- Định kỳ hàng năm, các cán bộ, chuyên viên có trách nhiệm cập nhật lại thông tin cá nhân và bản xung đột lợi ích ngay cả khi không có sự thay đổi. 

- Lãnh đạo Phòng KHCN xem xét các thông tin mà cán bộ, chuyên viên cung cấp, phân loại lợi ích để làm cơ sở cho việc xác định mức độ xung đột lợi ích và đưa ra các đề xuất liên quan.

- Căn cứ để xem xét, đánh giá: Theo biểu mẫu BM.KHCN.02.03
- Thời gian cho việc xem xét, tổng hợp thông tin: Từ ngày 05 đến 15 tháng 12 hàng năm.
- Báo cáo lãnh đạo Cục kết quả xem xét, đánh giá.

5.2.4. Quyết định cách thức xử lý xung đột lợi ích:

- Dựa trên những đánh giá của lãnh đạo Phòng KHCN về các xung đột lợi ích và mức độ xung đột lợi ích (nếu có), lãnh đạo Cục có thể điều chuyển công việc của cán bộ chuyên viên để đảm bảo không tồn tại các xung đột lợi ích.

5.2.5. Thực hiện chỉ đạo, phân công:

- Các cán bộ, chuyên viên thực hiện việc điều chuyển, phân công của lãnh đạo Cục và đảm bảo không có các xung đột lợi ích trong công việc.

6. HỒ SƠ
- Lý lịch khoa học của nhân viên, chuyên viên liên quan đến quản lý thử nghiệm lâm sàng.
- Bản công bố về xung đột lợi ích của các nhân viên, chuyên viên liên quan đến quản lý thử nghiệm lâm sàng.

- Bản đánh giá xung đột lợi ích.
7. PHỤ LỤC
- BM.KHCN.02.01: Lý lịch khoa học 

- BM.KHCN.02.02: Bản công bố về xung đột lợi ích.
- BM.KHCN.02.03: Bản đánh giá về các xung đột lợi ích.

Yêu cầu cung cấp thông tin





Cung cấp thông tin theo biểu mẫu











Tiếp nhận, đánh giá, 


Báo cáo lãnh đạo Cục





Lựa chọn, quyết định cách thức xử lý xung đột lợi ích (nếu có)





Thực hiện chỉ đạo, phân công công tác của lãnh đạo Cục
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